Abstract (Basic): FR 2641 692 A 

A sealing plug (1 1 ) for medical applications; partic. sealing 
breachs in e.g., arteries; by insertion using a catheter device (12) 
without need for surgery; has a rim at, at least one, or both of it 
ends made of a shape memory polymer having a recuperation temp, of 
20-70 deg. C. and pref. 30-50 deg. C. The plug is formed in a shape 
appropriate to the breach to be filled, then deformed at a temp, above 
the recuperation temp, to reduce its external size; to allow insertion 
into the vessel with a catheter device, then cooled to below its 
recuperation temp, to retain this form. If the recuperation temp, is 
below body temp, the plug must be cooled during insertion; body heat on 
removal of cooling causes expansion to the original shape and sealing 
of the breach. For recuperation temp, above body temp, it is necessary 
to heat the plug after insertion to allow expansion. Insertion, cooling 
and or heating is accomplished with a guide wire and catheter device. 

ADVANTAGE - Use of shape memory polymers allows insertion of a 
plug of small dimensions which will expand to fill a breach. A plug of 
the required final size might not be insertable 
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(54) Bouchon de fermeture d'une breche pour application medicate at disposrtif pour bouchon da f armature rut&sant. 



(57) On utilise un bouchon de fermeture et un dispositrt pour 
bouchon de fermeture pour former une brdche par voie percu- 
tante Pendant ( insertion dans la brdche. le bouchon de 
fermeture peut dtre dtformd en una tattle plus petite pour 
facilrter {'operation et reprendre sa forme d'origine apres qu'it 
ait ete adapts a la breche pour la refermer. Le dispositrf pour 
bouchon de fermeture facilite rinsertion du bouchon de ferme- 
ture dans la breche. 
Le bouchon de fermeture presente un rebord i au moins 

^ une de ses extremites et est fait dun pofymere h memoire de 
forme ayant une temperature de recuperation de sa forme 
I srtuee dans un intervene allant de 20 "C A 70 *C 

Le dispositif pour bouchon de fermeture comprend un bou* 

VSl chon de fermeture. un catheter et un fil de guidage ou un fil 

O) de poussee. 
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BOUCHON DE FERMETURE D'UNE BRECHE POUR APPLICATION 
MEDICALE ET DISPOSITIF POUR BOUCHON DE FERMETURE 
L'UTILISANT 

La presente invention concerne un bouchon de 
fermetur^ d'une brfeche pour application medicale qui 
est utilise pour combler une- brfeche d'une paroi 
somatique de nature cong^nitale ou acguise. 

Les cas de breches (d£fauts) necessitant un 
traitement medical sont les persistances de canal 
arteriel (PCA), la communication interauriculaire 
(CIA), la communication interventriculaire (CIV), 
l'an^vrisme, la varice, etc. 

Dans les cas de PCA, CIA et CIV, les breches 
doivent etre fermees par une operation chirurgicale. 
Et dans d'autres cas, il faut diminuer la pression du 
courant sanguin, car la pression 6lev£e de courant 
sanguin qui est due a 1 'existence. d f un anevrisme 
provoque une rupture du vaisseau sanguin. 

Pour le traitement de la PCA, on procede 
g£n£ralement a une thoracotoroie et on ligature ou 
coupe le canal arteriel. Cette operation pose de 
norabreux problemes; par exemple elle est dan^ereuse 
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car la thoracotomie et la cicatrice subsistent de 
fagon permanente. 

Pour le traitement de l^anevrisme ou de la 
varxce, on adopte gen^raleraent des procedes de 
derivation ou d'utilisation d'un vaisseau sanguin 
artificiel. Mais ces proc6d£s posent un probleme, a 
savoir le grand danger qu'elles font encourir. 

L • invention a done pour objet de fournir un 
bouchon de fermeture aux fins d f utilisation 
therapeutique dans un conduit corporel ou une brfeche. 

On peut atteindre l 1 objet d6crit ci-dessus en 
utilisant: 

1. Un bouchon de fermeture qui pr£sente un rebord a au 
moins une de ses extremit^s et qui est fait d'un 
polymere a m6moire de forme ayant une temperature de 
recuperation de sa forme situ6e dans un interval le 
allant de 20°C a 70°C; 

2. Un bouchon de fermeture qui comporte deux rebords a 
chaque extremite et est fait d'un polymere a memoire 
de forme ayant une temperature de recuperation de sa 
forme situee dans un intervalle allant de 20°C a 70°C; 

3. . Un dispositif pour bouchon de fermeture qui 
comprend: 

(A) un bouchon de fermeture qui est fait d'un polymere 
a memoire de forme ayant une temperature de 
recuperation de sa forme situee dans un intervalle 
allant de 20°C a 70°C, et comporte un retard a au 
moins une extremite et un trou etroit atravers lequel 
on fait passer un fil de gnidage. 

(B) un fil de guidage qui passe a travers un trou 
6troit du bouchon de fermeture (A) de maniere que 
ledit bouchon peut glisser sur le fil; et 

(C) un catheter de poussee qui a un diametre interne 
inferieur a celui du bouchon de fermeture (A) a 
une forme de taille plus petite avant la recuperation 
de la forme d'origine; et 
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4. Un dispositif pour bouchon de fermeture qui 
comprend: 

(A) Un bouchon de fermeture qui est fait d'un polym&re 
a memoire de forme ayant une temperature de 

5 recuperation situee dans un intervalle allant de 20°C 
k 70°C ec presente un rebord k au moins une extr£mit£; 

(B) un catheter qui a un diametre interne sup6rieur au 
diametre maximum du bouchon de fermeture (A) qui a une 
forme de taille plus petite avant la recuperation de 

10 la forme d'origine; et 

(C) un fil de poussee qui glisse k travers l'int£rieur 
du catheter. 

L' invention sera d6crite en se ref^rant aux 
dessins joints, dans lesquels: 
15 La Fig. 1 est une vue en £l£vation du bouchon 

de fermeture de 1' invention; 

La Fig. 2, la Fig. 6, la Fig. 8/ la Fig. 20 et 
la Fig. 21 sont des vues lat£rales d'autres exemples 
du bouchon de fermeture de 1' invention; 
20 Les Fig. 10 a 15 sont des vues. en el ivation 

(a) et des vues en coupe (b) d' exemples encore 
dif f erents du bouchon de fermeture de I 1 invention; 

La Fig. 3, la Fig. 4, la Fig. 5, la Fig. 7, la 
Fig. 9, la Fig. 22 et la Fig. 25 sont des vues en 
25 coupe verticale d 9 exemples encore dif f erents du 
bouchon de fermeture de 1' invention; 

La Fig. 16 est une vue en Elevation de la 
taille plus petite des bouchons de fermeture des Fig. 
10 et 11; 

30 La Fig. 23 est une vue en £16vation d'un 

exemple encore different du bouchon de fermeture, 
comportant de nombreux trous k sa surface; 

La Fig. 24 est une vue en coupe du bouchon de 
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fermeture de la Fig. 23; 

Les Fig. 26, 27 et 28 sont des vues en coupe 
d'exemples du dispositif pour bouchon de fermeture de 
1' invention, y compris les fils et catheters; et 
5 La Fig. 29 est une vue en coupe d'une partie 

du dispositif pour bouchon de fermeture de I'inventio^ 
presentant le raccord d'un fil de poussee avec le 
bouchon de fermeture lorsque le bouchon de fermeture 
est insure. 

* 

10 Les numeros dans les figures d£signent: 1; le 

premier rebord, 2; le second rebord, 3; un trou 
etroit, 4; un trou s'arretant a mi-distance, 5; une 
coupure, 6; une rainure, 7; des trous, 8; des 
capillaires, 11; un bouchon de fermeture, 12; un 

15 catheter de poussee, 13; un fil de guidage, 14; une 
ouverture luminale, 15; une entree pour un liquide de 
chauffage, 16; un trou de passage, 17; une extremite 
de catheter, 18; un anneau metallique, 21; un bouchon 
de fermeture, 22; un catheter, 23? un fil de poussee, 

20 24; une ouverture luminale, 25; un bcrd d'arret du fil 
de poussee, 26; une extremity du fil de poussee, 27; 
une entree pour le liquide de ref roidissement et 23; 
une extremite a bille du fil de poussee. 

Dans le but d'atteindre 1'objet d6crit ci- 

25 dessus, les inventeurs ont consid£r6 que le meilleur 
raoyen pour obturer une breche consiste a inserer un 
bouchon de fermeture par voie percutan£e car cela ne 
necessite pas d' operations chirurgicales et des 
recherches poussees ont ete faites sur ce procede. 

30 On demande inevitablement a un bouchon de 

fermeture d f avoir une structure et une dimension 
appropriees pour le tenir et le fixer & l'endroit de 
la breche mais, en general, ce type de structure et de 
dimension rend difficile 1' insertion du bouchon de 

35 fermeture. II fallait ainsi trouver une solution a 
cette situation contradictoire . Pour assurer la 
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fixation du bouchon de fermeture a l'endroit de la 
breche, il convient de disposer un rebord, etc, & 
l'extr£niit6 du bouchon de fermeture et il doit etre 
situe du cot£ de la pression de liquide la plus 
5 6lev£e. Cependant, dans un cas tel que la fermeture 
d'une br&?he dans I'aorte et I'art&re pulmonaire, le 
bouchon de fermeture est Hns£r6 par le cot6 de la 
pression de liquide la plus basse et 1* insertion du 
rebord est trfes difficile k effectuer par voie 

10 percutan6e, car le diamfetre du rebord est plus grand 
que celui de la breche. 

Les inventeurs en sont venus a consid£rer que 
la seule manifere de r£soudre les contradictions ci- 
dessus consiste a utiliser une faible dimension du 

15 bouchon lorsqu'il est ins£r€ et de la remplacer par 
une taille superieure lorsqu'il est fixe sur une 
breche. Dans le but de r£aliser ce procede, on a 
trouve utile que le bouchon soit fait d'une matiere a 
memoire de forme. 

20 Parmi di verses matieres & memoire de forme, 

les polymferes k memoire de forme conviennent & cause 
de leur bonne facility de traitement et de leur borr.e 
adherence k la paroi soraatique. Ainsi, une recherche 
poussee sur 1 'utilisation de polym&res k memoire de 

25 forme a abouti & realiser 1 'invention. 

Le type de polymere k mSmoire de forme n'est 
pas particuli&rement limits dans 1' invention. Un 
exemple d'un tel polymere est le polynorborn&ne, le 
copolym&re styr&ne-butadi&ne, le polyur£ thane , le 

30 trans-poly isopr^ne , etc. 

II est essentiel que la temperature de 
recuperation de la forme du polymfere k memoire de 
forme utilise dans 1* invention soit dans un intervalle 
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allant de 20°C a 70«C, de preference dans un 
intervalle allant de 30°C k 50«C, a cause de la 
relation avec la temperature corporelle. Lorsque la 
temperature de recuperation de la forme est inferieure 
a 20°C, la recuperation de la forme se produit plus 
facilement pendant 1' operation d' insertion. Et lorsque 
la ^ temperature de recuperation de la forme est 
superieure k 70°C, la recuperation de la forme a 
l'endroit de la fermeture d'une breche est difficile. 

Dans le bouchon de formeture, un polymere a 
memoire de forme est mouie en une forme appropriee 
pour combler une breche. Le bouchon de fermeture moule 
est deforme en une taille diminuee pour I'inserer 
facilement au-dessus de la temperature de recuperation 
15 de la forme du polymere puis refroidi pour fixer la 
forme deformee. Ainsi le bouchon de formeture deforme 
est insere a l'endroit desire du corps puis rechauffe 
au-dessus de la temperature de recuperation de la 
forme pour recuperer sa forme d'origine. 
20 Da ns le bouchon de fermeture, 1* operation de 

1' insertion et les propriet6s physiques dependent 
grandement du fait que la temperature soit superieure 
ou inferieure a la temperature corporelle. Ainsi, une 
large gamme d f exigences qui varient selon l'etat de la 
25 breche peut etre satisfaite en choisissant une 
temperature appropriee* de recuperation de la forme du 
polymere. 

Lorsque la temperature de recuperation de la 
forme est inferieure a la temperature corporelle, il 

30 est nepessaire Je refroidir le bouchon de fermeture 
pendant I'insertion dans la brfeche et, apres fixation 
du bouchon de fermeture & I'endroit desire, on 
recupere la forme d'origine du bouchon de fermeture en 
rechauffant ou par 1' action de la temperature 

35 corporelle. Le bouchon de fermeture reste dans le 
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corps sous la forme d'une matifere caoutchouteuse et 
flexible. 

Lorsque la temperature de recuperation de la 
forme est sup6rieure a la temperature corporelle, il 
n'est pas necessaire de refroidir, mais il est 
necessaire de rfichauffer aprfes l f insertion h l'endroit 
desire pour recuperer la forme d'origine. Aprfes 
fixation du bouchon de fermeture, il est refroidi par 
la temperature du corps, il perd sa flexibilite 
caoutchouteuse et est fixe au corps sous la forme 
d'une mati&re dure ayant une resistance eievee. 

Si on le desire, le bouchon de fermeture peut 
contenir une mati&re radio-opaque pour le rendre 
visible au fluoroscope ou avec un autre instrument 
radiographique classique. 

On peut utiliser n'importe quel type de 
matiere radio-opaque dans la mesure ou elle est sai*s 
danger et ou elle a un effet de protection contre les 
rayons X. Les matiferes appropriees sont le sulfate de 
baryum, le tungstfcne, le sous-carbonate de bismuth, 
etc. 

Le bouchon de fermeture comprend un rebord au 
moins a une extremite. Le rebord empeche le bocchon de 
fermeture de glisser par la breche dans l 1 autre cote 
de la breche et le liquide de s'ecouler a nouveau & 
travers cette breche. C'est pourquoi il est necessaire 
que la taille du rebord soit superieure a celle de la 
brfeche. 

Lorsque le bouchon de fermeture presente un 
rebord a une extremite seulement, il est souhai table 
que le rebord soit fixe au cote de la brfeche ayant la 
pression de liquide la plus eievee, de maniere que le 
bouchon de fermeture ne tombe pas de la breche. 
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Si on le desire, le bouchon de fermeture 
presente deux rebords ayant un diametre sup^rieur h 
celui de la breche et retenant la breche entre les 
deux rebords. Le bouchon de fermeture ne tombe pas de 
la breche rceme si la pression de liquide dans le corps 
change. 

Le rebord peut avoir n'importe quel type de 
forme pour autant que cette taille est superieure & . 
celle de la breche a fermer et que le rebord s'adapte 
bien a la breche. Des exemples de formes de rebord 
sont presentes dans les Fig. 1 k 25. 

Le bouchon de fermeture ayant une forme de 
cone tel que presente dans la Fig. 2 n'a pas 
clairement de rebord separ6. Cependant, le diamfetre 
maximum du cone est superieur a celui de la br&che & 
fermer. Ce bouchon de fermeture peut s* adapter dans la 
breche, la partie a diametre maximum agissant 
exactement de la meme maniere qu'une piece rebord, et 
le bouchon de fermeture peut efficacement fermer la 
breche. Ainsi, on utilise efficacement une forme 
conique comme bouchon de fermeture. 

Si on le desire, le bouchon de fermeture 
presente un trou etroit a travers lequel on fait 
passer un fil de guidage. Lorsque le bouchon de 
fermeture est traverse par un trou Etroit, on insure 
tout d'abord le fil de guidage & l'endroit de la 
breche, on fait passer la partie proximale du fil de 
guidage & travers le trou 6troit du bouchon de 
fermeture, puis on insere un catheter sur le fil de 
guidage et on pousse le bouchon de fermeture dans le 
corps par 1* extremity du catheter le long du fil de 
guidage. Ainsi, le bouchon de fermeture est facilement 
porte a l'endroit de la breche par 1 • utilisation du 
fil de guidage. 
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Dans cette application, la forme du bouchon de 
fermeture peut etre maintenue k l'6tat d<§forme ou etre 
recuper^e k 1*6 tat d'origine en faisant passer un 
liquide (par exemple un sel physiologique) a une 
5 temperature control£e k travers le catheter. 

Le diamfetre interne du catheter est 
naturel^ment sup6rieur au diamfetre du fil de guidage 
et inferieur a la taille du bouchon de fermeture 
deform^ de mani&re que I'extr6mit6 du catheter puisse 
10 pousser le bouchon de fermeture k l'endroit de la 
breche* 

Un bouchon de fermeture ayant un trou de 
passage £troit ne peut fermer la br&che corapletement 
car le trou de passage reste ouver*;. Cependant, le 
15 trou de passage est si 6troit que le bouchon de 
fermeture est en fait aussi efficace que s'il n'avait 
pas de trou. 

Le dispositif pour bouchon de fermeture 
comprenant le bouchon de fermeture, le fil de guidage 
20 et le catheter est f avorablement utilise pour 
atteindre I'objectif de 1' invention. 

Dans un autre exemple de 1 ' insertion du 
bouchon de fermeture, on insure tout d'abord un fil 
de guidage k l'endroit de la brfeche, puis on insure un 
25 catheter k l'endroit de la brSche en utilisant le fil 
de guidage, puis on tire le fil de guidage et on 
laisse le catheter dans le corps. 

On donne au bouchon de fermeture une forme de 

4 

taille diminu£e pour qu'il passe & travers l'int6rieur 
30 du catheter, on le met dans le catheter et on le 
transffere k l'endroit de la br&che avec un fil de 
pouss£e k travers l'int£rieur du catheter. 

Ce proced£ a pour avantage de contrdler la 
temperature du bouchon de fermeture jusqu'a ce qu'il 
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atteigne la breche en faisant passer un sel 
physiologique a travers l'interieur du catheter et il 
est particulierement efficace lorsque la temperature 
de recuperation de la forme est inferieure a la 
temperature du corps, Le diam&tre interne du catheter 
doit etre superieur a la taille du bouchon de 
f ermeture. 

Le dispositif pour bouchon de fermeture 
comprenant le bouchon de fermeture, le fil de guidage 
et le catheter est f avorablement utilise pour 
atteindre l'objectif de 1 'invention. 

Une taille plus faible du bouchon de fermeture 
est plus souhaitable pendant 1' insertion. On utilise 
efficacement une structure creuse. 

II est souhaitable que le bouchon de fermeture 
puisse avoir une coupure, de raaniere que la taille du 
bouchon de fermeture puisse etre encore diminuee. On 
peut utiliser divers types de coupure. On trouve des 
exemples de fente dans les Fig. 20 et 21. On peut 
atteindre avec ces coupures une plus petite dimension 
ou un diamfctre plus petit. 

L'invention est exposee en detail 
con jointement aux dessins joints. 

La Fig. 1 montre la forme de base du bouchon 
de fermeture, qui presente deux rebords de taille 
dift'erente, fixes aux deux extr&nites d'un cylindre. 

Les rebords de la Fig. 1 sont replies vers 
l'interieur ou l'exterieur si bien qu'ils ont une 
taille diminuee. Apres insertion du bouchon de 
fermeture dans la breche, les rebords reprennent leur 
forme d'origine comme on le voit dans la Fig. 1, 
fixent le bouchon de fermeture a la br&che et la 
maintiennent par les deux cdt6s de la paroi et, en 
meme temps, le passage du liquide s'arrete. 
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Une autre forme du bouchon de fermeture 
presente un trou Stroit le long de I'axe du cylindre, 
et la taille du trou est suf f isamment large pour y 
faire passer un fil de guidage et le glisser 
5 doucement. On peut faire passer un fil de guidage a 
travers le trou et l 1 insertion ptut Stre facilit6e. 

La Fig. 2 montre un bouchcn de fermeture ayant 
une forme de cone. La taille du cone est congue de 
maniere que la taille de la br&che soit inf6rieure au 
10 diamfetre maximum du cone et sup6rieure au diam&tre 
- minimum du cone. On met le grand cdt£ du cone du cdt6 
de la brfeche ayant une pression de liquide superieure 
car il agit precisement comme un rebord, ferme la 
breche et erapeche le bouchon de fermeture de torober de 
15 la br&che. L* angle au sommet du cone peut etre 
commodement choisi selon la forme de la breche. En 
general, un angle plus aigu facilite la fixation a la 
breche. 

Lorsque le cone de la Fig. 2 est modifie pour 
20 avoir une structure creuse comme on le voit dans la 
Fig. 3, on peut facilement diminuer dans une plus 
large mesure la taille du bouchon de fermeture pendant 
1* insertion, et le bouchon de fermeture est utilise de 
maniere plus avantageuse. 
25 La Fig. 4 montre un bouchon de fermeture ayant 

une pi&ce rebord additionnelle au sommet du cone. La 
seconde piece rebord au sommet du cone empeche le 
bouchon de fermeture de tomber de la brfeche pendant la 
variation de pouls. 
30 La Fig. 5 montre un bouchon de fermeture ayant 

un 6tranglement en son milieu, une forme asymetrique 
pour bien s' adapter a la forme de la brfeche et deux 
trous pour fils le long de l'axe pour qu'on puisse 
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faire tourner le bouchon de fermeture dans la breche 
avant la recuperation de la forme d'origine. Lorsqu'un 
fil presente deux branches a I'avant et qu'on insere 
les branches dans les deux trous du bouchon de 
5 fermeture, on peut faire tourner le bouchon de 
fermeture de l f angle d6sir6 en faisant tourner le fil. 

En outre, les trous ne sont pas p£rfores h 
tr avers le bouchon de fermeture, si bien que le 
bouchon de fermeture ferme completement la breche. On 
10 peut inserer un bouchon de fermeture de cette forme en 
le transferant par l*int6rieur d'un catheter. Ce 
procede sera presente plus en detail dans un exemple 
ulterieur. 

La Fig. 6 montre un bouchon de fermeture ayant 
15 deux rebords aux deux extreraites d'un cone. 

La Fig. 8 montre un bouchon de fermeture ayant 
deux cones aux deux extremites, Ce type de bouchon de 
fermeture peut etre modifie pour avoir une structure 
creuse a l'interieur du plus grand cone comme on le 
20 voit dans la Fig. 9 de roaniere que la taille puisr<j 
diminuer plus facilement. 

La Fig. 10 montre une autre forme de base du 
bouchon de fermeture. Le bouchon de fermeture comprend 
deux rebords, 1, 2, de merae taille, disposes aux deux 
2 5 extr&nites d'un cylindre. Les deux rebords sont 
disposes symetriquement par rapport au point median du 
cylindre et chaque rebord a la forme d'une coupe qui 
est retournee a l'envers. 

On peut inserer un bouchon de fermeture ayant 

■ 

30 cette structure tandis que les rebords sont replies 
comme on le voit dans la Fig. 16. Les rebords 
reviennent a la forme d'origine de la Fig. 10 lorsque 
le bouchon de fermeture est correctement fix£ j la 
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breche. Les rebords maintiennent la breche par les 
deux cotes et le passage du liquide corporel est 
solidement empech£. 

Si on le desire, on modifie un bouchon de 
5 ferraeture de la Fig* 10 pour qu ( il ait un trou etroit, 
3, le long de l'axe du rylindre qui est suf f isararaent 
larpe pour faire passer sans difficulty un f il de 
guidage. On peut faire passer un fil de guidage a 
travers le trou Etroit pour faciliter 1 • operation 

10 d'insertion. 

La Fig. 11 montre un bouchon de fermeture 
semblable a la structure pr«Ssent4e dans la Fig. 10 
sauf que la structure n'est pas symetrique et que les 
deux rebords ont des tailles diff£rentes. Ce type de 

15 bouchon de ferraeture peut etre efficacement utilise 
pour erapecher le bouchon de ferraeture de toraber de la 
brfeche par une pression differente entre les deux 
cotes de la paroi. 

La Fig. 12 pr£sente un bouchon de fermeture 

20 coraprenant le raccord des deux rebords compost d'un 
enroulement fait d'un polym&re a m&noire de forrae ou 
d'un alliage a mfimoire de forrae. On dorne a 
1 'enroulement une forme allong6e pour adapter 
1* insertion a l*endroit de la br&che. Lorsqu'on le 

25 place dans la breche, 1 ■ enroulement est rechauffe pour 
r£cup£rer sa plus courte longueur d'origine et 
maintenir le bouchon de fermeture *§troitement des deux 
cot£s de la paroi. Un alliage k m&noire de forme est 
pr6f£rable i cause de la plus grande force de 

30 recuperation. Les rebords, 1 et 2. ont une forme de 
disque. 

La Fig. 13 montre un bouchon de fermeture 
semblable au bouchon de fermeture de la Fig. 12 sauf 
les rebords de tailles diff£rentes pour pouvoir 
35 empecher la chute du bouchon de fermeture provoquee 
par une pression de liquide differente entre les deux 
cot6s de la paroi. 
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La Fig. 14 montre un bouchon de fermeture 
semblable au bouchon de fermeture de la Fig. 12 sauf 
que les rebords ont une forme semblable a celle de 
ceux qui sont pr£sent£s dans la Fig. 10. 

La Fig. 15 montre un bouchon de fermeture 
semblable au bouchon de fermeture de la Fig. 14 sauf 
pour les rebords de tailles diff£rentes. 

Si on le desire, un bouchon de fermeture 
presente des coupures a sa surface comme on le voit 
dans les Fig. 17 et 18, afin de faciliter 1' insertion. 
On peut d^former un rebord de la Fig. 18 pour lui 
donner une longue forme de type ruban sous l'effet des 
coupures • 

Et si on le desire, un bouchon de fermeture 
presente de nombreux trous de passage, 7, ouverts & sa 
surface comme on le voit dans la Fig. 19. II s'ensuit 
que le bouchon de fermeture peut etre d^forrae plus 
facilement. Outre cet avantage, de nombreux trous de 
passage 7 permettent la formation de tissu autour de 
la breche apres que le bouchon de fermeture y ait ete 
fixe. 

Les Fig. 20 et 21 montrent d'autres exemples 
de bouchcns de fermeture ayant des coupures a sa 
surface pour obtenir plus facilement une baisse de 
taille ou de diametre. Dans le bouchon de fermeture de 
la Fig. 21, le rebord peut etre d^forme en ruban par 
l'effet de coupures. 

Les coupures ne sont pas limitees a celles qui 
sont presentees dans les exemples, ma is on peut 
utiliser n'importe quel type de coupure dans la mesure 
ou cela est efficace pour diminuer la taille ou le 
diametre du bouchon de fermeture. 

Comme on le voit dans les Fig. 22 a 25, on 
peut favorablement utiliser pour l'objet de 
1' invention un bouchon de fermeture ayant une surface 
rugueuse. On peut utiliser n'importe quel type de 
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surface rugueuse dans la roesure ou la rugosit£ est 
efficace dans la fixation, Comme exemples de 
structures de surfaces rugueuses on peut citer une 
surface ayant un certain nombre de rainures ou de 
saillies continues perpendiculaires k la direction de 
l'axe comme on le voit dans la Fig. 22, une surface 
ayant un certain nombre d* indentations ou de saillies 
isol£es, une surface ayant une structure poreuse come 
une Sponge pr£sent6e dans la Fig. 24, une surface 
ayant un certain nombre de polls implantes comme on 
le voit dans la Fig. 25, etc. 

Si on le desire, on peut revetir le bouchon de 
fermeture d'une matifere biocompatible, en particulier 
une matiere anti-thrombogene. On peut revetir la 
surface de l*exemple ci-dessus de bouchon de fermeture 
avec du Teflon, un silicone, du polyur€thane, un 
polymfere anti-thrombogene comme le "cardiothane" . 
Autrement, on peut combiner a la surface du bouchon de 
fermeture une matiere anti-thrombogene comme 
l*h6parine ou 1' urokinase. 

La Fig. 26 montre un exemple du dispositif 
pour bouchon de fermeture qui comprend un bouchon de 
fermeture, un catheter de pouss£e et un fil de guidage 
pour 1* insertion du bouchon de fermeture. Le proc£de 
utilisant le dispositif pour bouchon de fermeture est 
expliqu£ en detail dans ce qui suit. 

Dans le cas du traitement de la persistance de 
canal art£riel, on insfere tout d'abord un fil de 
guidage par la veine femorale dans la breche entre 
l'aorte et I'artere pulmonaire. Le fil de guidage, 13, 
est maintenu en place. Un bouchon de fermeture prepare 
4 partir d'un polymere & m6raoire de forme ayant, par 
exemple, une temperature de recuperation de la forme 
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de 40°C est deforme jusqu'a la taille inferieure, 11, 
le fil de guidage, 13, est passe h travers un trou 
etroit,16, du bouchon de fermeture, un catheter, 12, 
est insure sur le fil de guidage, 13, puis le bouchon 
de fermeture, 11, est in3er<§ en etant pousse par 
I*extr6rait6, 17, du catheter, 12, jusqu'i ce que le 
bouchon de fermeture atteigne £a zone de la brfeche. 

Tandis que I 1 operation peut etre observ£e avec 
un fluoroscope, on insere le bouchon de fermeture dans 
la breche, puis on l'adapte It la brfeche & fermer, on 
injecte du sel physiologique a une temperature de 45°C 
dans le catheter, 12, par I'entr^e, 15, le rebord 
recupere sa forme d'origine et ainsi le bouchon de 
fermeture est etroitement fixe a la breche pour la 
fermer. 

On enleve le fil de guidage, 13, du trou 
etroit en utilisant le catheter, 12, on enleve du 
corps le catheter, 12, et le fil de guidage, 13, on 
laisse a I'endroit de la breche dans le corps le 
bouchon de fermeture qui a repris sa forme d'origine, 
et ainsi le traitement est termini. 

Le bouchon de fermeture est refroidi par la 
temperature du corps et devient graduellement une 
matiere dure qui s'adapte bien & la brfeche. 

Dans 1' exemple expliqu6 ici, on melange une 
matifere radio-opaque avec le polymfere k memoire de 
forme et on posit ionne un mince anneau m^tallique, 18, 
dans l'extr6mite du catheter dans le but de 1' observer 
clairement avec un fluoroscope. L* anneau, 18 , est 
egalement utile dans le but de renforcer I'extremite. 

Un autre exemple du dispositif pour bouchon de 
fermeture tel que presente dans la Fig. 27 est 
explique dans ce qui suit. Dans cet exemple, on insere 
tout d'abord si necessaire un fil de guidage qui n'est 
paz montrs dans la figure, dans la breche, ot on 
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insure un catheter, 22, dans la breche le long du fil 
de guidage de la meme maniere que l'exemple precedent 
presente dans la Fig. 26. On enleve alors du corps le 
fil de guidage; laissant le catheter dans le vaisseau 
sanguin. 

Ensuite, 6n passe I*extr6mit6 d'un fil de 
jpoussee, 23 , k travers un trou 6troit du bouchon de 
fermeture et on insfere le fil de poussee, 23 , dans le 
catheter. 

Dans le cas de cet exemple, le trou 6troit 
n' est pas n6cessaire car le bouchon de fermeture ne 
fait pas glisser le fil conune dans le cas de la Fig. 
26. II est £galement commode que le bouchon de 
fermeture presente deux trou? perc£s a moiti£ et que 
le fil de poussee presente deux branches a son 
extremity adapt£es dans ces deux trous. De cette fa$on 
on peut faire tourner le bouchon de fermeture o»n 
faisant tourner le fil de guidage et on peut bien 
adapter le bouchon de fermeture £ la breche. 

On peut utiliser dans cet exemple un polymer* 
a memoir e de forme ayant une temperature de 
recuperation de la forme inf£rieure Si la temperature 
du corps, par exemple 30 °C. On peut r^gler precisement 
la temperature du bouchon de fermeture en faisant 
25 passer du sel physiologique a une temperature, par 
exemple, de 25°C a travers le catheter, et ainsi on 
empeche solidement la reprise d£favorable de la forme 
d'origine pendant 1' insertion. 

Meme lorsque la temperature du bouchon de 
30 fermeture augmente avant que le bouchon de fermeture 
n'atteigne la breche et que la forme du ; ^bpuchon de 
fermeture commence a se dilater, le catheter peut 
empecher le bouchon de fermeture de se dilater et 
1 'enlevement du bouchon de fermeture n'est pas si 
35 difficile. 
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Apres que le bouchon de fermeture soit fixe a 
la breche, la forme du bouchon de fermeture peut 
etre ramenee en arretant l 1 injection d'eau froide a 
travers le catheter et le trou est ferme. 

La Fig. 28 montro un exemple du dispositif 
pour bouchon de fermeture , lequel dispositif de 
fermeture n'a pas de trou. Dans cet exemple, 
l'extremite du fil de poussee comprend une cavit€ et 
le bouchfcn de fermeture de 1* invention est d€forme 
pour s' adapter a la cavit£ et on le fixe dans la 
cavite en l'y poussant. On peut faire tourner le 
bouchon de fermeture d'un angle desire par ce procede. 

Lorsque la temperature du bouchon de fermeture 
augmente, le bouchon de fermeture se ramollit et peut 
etre enleve de l'extremite du fil de poussfie tandis 
que le bouchon de fermeture reprend sa forme 
d 'origine. 

Un autre exemple de la liaison entre le 
bouchon de fermeture et l'extremite du fil de poussee 
est presente dans la Fig. 29. Un rebord ayant une 
structure telle que presentee dans la Fig. 3 ou la 
Fig. 9 est deforme de manifere que le rebord puissc 
entourer une bille, 28, a l'extremite du fil de 
poussee, 23. La bille, 28, et le bouchon de fermeture 
defcrme sont relies comme il est montre dans la Fig. 
29. Lorsqu'on laisse le bouchon de fermeture reprendre 
sa forme d'origine de la Fig. 3 ou de la Fig. 9, le 
bouchon de fermeture, 21, est deconnecte de la bille, 
28, a l'extremite du fil de poussfie, 23. 

Lorsque la localisation de la breche n'est pas 
eloiggnee de la position d' insertion, le bouchon de 
fermeture peut etre insere et fix6 par l'extremite du 
fil de guidage comme il est dit dans les Fig. 28 et 29 
sans utiliser un catheter. 
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D'autjres structures presentees dans la Fig, 28 
sont semblables a celles qui sont pr6sent6es dans la 
Fig. 27. 

Les bouchons de fermeture utilises dans les 
5 Fig. 28 ou 27 n'ont pas besoin de trou de passage, si 
bien qu'ils peuvent complfeteraent fermer la br^che. 

Eri r6sum£, le bouchon de fermeture est fait ^ 
d*un polym&re & ra^rooire de forme, et il s'ensuit que 
le bouchon de fermeture peut etre d4form6 pendant 
10 1' insertion et reprendre sa forme d'origine lorsqu'on 

* 

le fixe. En outre le dispositif pour bouchon de 
fermeture permet de realiser l 1 operation par voie 
percutan^e. Ainsi, il est utile dans 1 'application 
medicale. 

15 
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REVENDICATIONS 

1. Bouchon de fermeture qui presente un rebord au 
rooins a une de ses extr6rait6s et est fait d # un 
polyrafere a memoire de forme ayant une temperature de 
recuperation de 8a forme situee dans un intervalle 
allant de 20°C k 70°C. ^ 

2. Bouchon de fermeture qui presente deux rebords k 
ses deux extr£mit£s et est fait d*un polyrafere k 
memoire de forme ayant une temperature de recuperation 
de sa forme situ6e dans un intervalle allant de 20°C k 
70°C. 

3. Bouchon de fermeture selon la revendication 1, 
dans lequel le- bouchon de fermeture presente un trou 
etroit a travers lequel on fait passer un fil de 
guidage. 

4. Bouchon de fermeture selon la revendication 2, dans 
lequel le bouchon de fermeture presente un trou etroit 
a travers lequel on fait passer un fil de guidage. 

5. Bouchon de fermeture selon la revendication 2 ou la 
revendication 4, dans lequel une partie plus etroite 
du bouchon de fermeture entre les rebords est f aite 
d'un alliage a memoire de forme, ou d'un polymere a 
meraoire de forme et la longueur de la partie etroite 
devient plus courte lorsque ladite forme est reprise. 

6. Dispositif pour bouchon de fermeture qui comprend: 

(A) un bouchon de fermeture qui est fait d'un polymfere 
a memoire de forme ayant une temperature de 
recuperation de sa forme situee dans un intervalle 
allant de 20°C a 70°C et ayant un rebord a au moins 
une extremite et un trou etroit & travers lequel on 
fait passer un fil de guidage; 

(B) un fil de guidage qui passe & travers le trou 
etroit du bouchon de fermeture (A) de maniere que 
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ledit bouchon puisse glisser sur le fil; et 

(C) un catheter de pouss^e qui a un diametre interne 

t 

inferieur a celui du bouchon de ferraeture (A) qui a 
une forme de taille diminu^e avant la reprise de la 
forme d'origine. 

7. Dispositif pour bouchon de fermeture qui comprend: " 
7 (A) un bouchon de fermeture qui est fait d'un polymere 

a mtooire de forme ayant une temperature de 
recuperation de m&noire situee dans un intervalle 
allant de 20°C a 70°C et pr£sente un rebord h au moins 
une extr£mit£; 

(B) un catheter qui a un diamfetre interne superieur au 
diametre maximum du bouchon de fermeture (A) qui a une 
forme de taille diminuee avant la reprise de la forme 
d'origine; et 

(C) un fil de poussee qui glisse a travers l'interieur 
du catheter. 

8. Bouchon de fermeture selon 1 1 une des revendications 
1# 2, 3, 4 ou 5, dans lequel le polymere k memoire de 
forme contient une mati&re radio-opaque. 

9. Dispositif pour bouchon dei fermeture selon la 
fevendication 6 ou la revendication 7, dans lequel le 
polymere a memoire de forme utilise pour le bouchon de 
fermeture (A) contient une matiere radio-opaque ♦ 

10. Bouchon de fermeture selon I'une des 
revendications 1, 2, 3, 4, 5 ou8, dans lequel la 
surface du bouchon de fermeture a une forme rigide. 

11. Dispositif pour bouchon de fermeture selon J 'une 
des revendications 6, 7 ou 9, dans lequel la surface 
du bouchon de fermeture (A) est de forme rigide. 

12. Bouchon de fermeture selon l'une des 
revendications 1, 2, 3, 4, 5, 8 ou 8, dans lequel la 
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surface du bouchon de fermeture est revetue d'une 
matiere anti-thrombogene. 

13. Dispositif pour bouchon de fermeture selon I'une 
des revendications 6, 7, 9 ou 11 , dans lequel la 
surface du bouchon de fermeture (A) est revetue d'une 
matiere anti-thrombogene. 
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